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57 Resumen:
Composiciones y uso extracto de l´ıpidos internos de
la lana en la preparacio´n de productos para el trata-
miento y cuidado de la piel.
Se describe el uso de extractos de los l´ıpidos inter-
nos de las ﬁbras de lana, con un contenido en ce-
ramidas de al menos un 15% en peso, para prepa-
rar composiciones farmace´uticas o cosme´ticas para
el tratamiento y cuidado de la piel. Los extractos
objeto de la invencio´n maniﬁestan excelentes cuali-
dades para mejorar de manera sostenida y prolongada
el efecto de barrera de la piel contra las agresiones ex-
ternas, as´ı como una buena capacidad para mantener
el grado de hidratacio´n de la misma. Dichas cualida-
des son incluso superiores a las que se obtienen con
composiciones lip´ıdicas que contienen ceramida III,
que imitan la propia del stratum corneum de la piel
humana.
Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.























Composiciones y uso de extracto de l´ıpidos internos de la lana en la preparacio´n de productos para el
tratamiento y cuidado de la piel.
Campo de la te´cnica
La presente invencio´n se reﬁere al empleo de extractos de l´ıpidos internos de la lana, ricos en cerami-
das, en la preparacio´n de productos cosme´ticos y farmace´uticos para el tratamiento y acondicionamiento
de la piel.
Estado de la te´cnica anterior
El te´rmino ceramida se asigna a una serie de estructuras lip´ıdicas naturales, tales como las descritas
por Downing D.T. et al. en The Journal of Investigative Dermatology 84:410-412 (1985). Dichas cerami-
das son amidas grasas de esﬁngosina o ﬁtoesﬁngosina y se suelen agrupar en 6 tipos, tal como se recoge
en la mencionada publicacio´n de Downing et al.
Las ceramidas localizadas en el stratum corneum de la piel forman una parte substancial de la barrera
lip´ıdica de la piel humana, que es la responsable de la proteccio´n de la misma contra las agresiones del
medio exterior y de mantener el equilibrio de hidratacio´n necesario para su buena conservacio´n.
Resulta bien conocido el empleo de ceramidas, tanto de origen natural como sinte´tico, en diferentes
productos para el tratamiento y cuidado de la piel, pudiendo citarse al respecto, a t´ıtulo de mero ejemplo,
la descripcio´n de la patente norteamericana US-A-5830481.
Se han descrito algunos extractos de productos naturales ricos en ceramidas y su eventual utilizacio´n
en cosme´tica. As´ı, en la solicitud de patente FR-A-2753200 se describe un extracto de la lecitina de la
soja, en la solicitud de patente PCT WO92/13543 se describe un extracto de larvas de gusano de seda y
en las solicitudes de patente FR-A-2739853 y WO-A-98/46558 se describen extractos de hojas de morera.
Se mantiene, pues, la necesidad de encontrar nuevos extractos naturales ricos en ceramidas proceden-
tes de materiales accesibles y baratos, que permitan obtener productos cosme´ticos y farmace´uticos que
maniﬁesten mejores propiedades en lo que se reﬁere al cuidado y tratamiento de la piel, sobre todo en
cuanto a mejorar su grado de hidratacio´n y que, dado su origen natural, sean de mejor aceptacio´n que
los productos de origen sinte´tico.
Por otra parte, aunque tambie´n es muy conocido el empleo de lanolina en productos cosme´ticos y
farmace´uticos para el cuidado de la piel, conviene tener presente que la lanolina es el conjunto de l´ıpidos
que se encuentran en la superﬁcie de las ﬁbras de lana, no en su interior, debido a que dichos l´ıpidos son
secretados por la piel de la oveja y se depositan en la superﬁcie de las ﬁbras mediante simple contacto,
y no guarda ninguna relacio´n con los l´ıpidos de las estructuras internas de las ﬁbras de la lana de los
que, hasta la fecha, los autores de la presente invencio´n no conocen que se haya descrito su aplicacio´n en
productos cosme´ticos y/o farmace´uticos para el cuidado de la piel.
En la publicacio´n L. Coderch et al. J Am. Oil Chem. Soc. 72:715-720 (1995) se describen los l´ıpidos
de las estructuras internas de las ﬁbras de lana, as´ı como un me´todo de extraccio´n para su obtencio´n.
y los mismos autores, en la publicacio´n L. Coderch et al. J Am. Oil Chem. Soc. 73:1713-1718 (1996),
describen estructuras liposo´micas formadas por dichos l´ıpidos y su forma de obtencio´n. Ambas publica-
ciones se incorporan aqu´ı como referencia.
Objeto de la invencio´n
Es el objeto de la presente invencio´n la utilizacio´n de extractos de l´ıpidos internos de la lana,
con un contenido relativamente elevado de ceramidas, en la preparacio´n de productos cosme´ticos y/o
farmace´uticos para el cuidado de la piel, formando tambie´n parte de dicho objeto las composiciones
cosme´ticas y/o farmace´uticas para el cuidado de la piel que contienen los mencionados extractos y sus
procedimientos de obtencio´n.
Descripcio´n de la invencio´n
Los extractos de l´ıpidos internos de la lana aptos para el objeto de la presente invencio´n, a los que en
adelante se hara´ referencia tambie´n con la denominacio´n IWL (del ingle´s Internal Wool Lipids), se carac-
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terizan por contener al menos un 15% en peso, preferiblemente ma´s de un 25% en peso, de ceramidas
naturales de la lana, junto con otros componentes lip´ıdicos tales como colesterol, a´cidos grasos y otros
componentes menores.
Dichos extractos se obtienen a partir de ﬁbras de lana procedentes de ovejas de distintas razas y
variedades, tales como merino espan˜ola, merino australiana, merino sudafricana, merino neozelandesa,
etc., despue´s de someter dichas ﬁbras a un proceso de eliminacio´n de los l´ıpidos superﬁciales mediante
te´cnicas bien conocidas de lavado con detergentes o tal como se describe, por ejemplo, en la patente nor-
teamericana US-A-3619116. As´ı pues los extractos objeto de la invencio´n esta´n substancialmente libres
de lanolina.
Una vez tratadas para la eliminacio´n de los l´ıpidos superﬁciales, las ﬁbras de lana son sometidas a
una extraccio´n de tipo soxhlet con una mezcla azeotro´pica de cloroformo y metanol, tal como se describe
en la publicacio´n L. Coderch et al. J Am. Oil Chem. Soc. 72:715-720 (1995), o mediante una extraccio´n
supercr´ıtica con CO2, bien conocida por el experto, tal como se explicara´ con ma´s detalle en el apartado
de ejemplos.
Cualquiera de los dos me´todos de extraccio´n mencionados proporciona la ventaja de que la estructura
f´ısica de las ﬁbras de la lana no resulta substancialmente afectada, manteniendo sus caracter´ısticas de
resistencia y elasticidad, con lo que la lana extra´ıda resulta u´til para su posterior procesado industrial
en, por ejemplo, la fabricacio´n de tejidos.
La eliminacio´n de los disolventes de las disoluciones obtenidas durante el proceso de extraccio´n con-
duce a la obtencio´n de los extractos de l´ıpidos internos de la lana, IWL, apropiados para el objeto de
la presente invencio´n, que pueden ser empleados indistintamente en forma de disoluciones oleosas en
disolventes lipof´ılicos ﬁsiolo´gicamente aceptables, o en forma de estructuras liposo´micas tales como las
descritas en la publicacio´n L. Coderch et al. J Am. Oil Chem. Soc. 73:1713-1718 (1996), resultando
preferidas las formas liposo´micas debido a su estabilidad, facilidad de manejo y formulacio´n, y a su ex-
celente capacidad de absorcio´n por la piel.
El ana´lisis de los extractos mediante cromatograf´ıa de capa ﬁna (TLC) acoplada a un sistema detector
de ionizacio´n de llama (FID) muestra un contenido en ceramidas superior al 15% en peso sobre el total
de los l´ıpidos extra´ıdos, preferiblemente superior al 25% en peso, y contenidos variables de a´cidos grasos
libres y colesterol, comprendidos, para cada uno de los dos citados componentes, entre el aproximada-
mente el 5% en peso y aproximadamente el 30% en peso sobre el total de los l´ıpidos extra´ıdos, adema´s
de otros componentes minoritarios.
Por lo general, la te´cnica de extraccio´n supercr´ıtica con CO2 proporciona extractos con un contenido
en ceramidas algo superior al obtenido mediante la te´cnica de extraccio´n con soxhlet pero, por el contra-
rio, el rendimiento de la extraccio´n resulta ser inferior. Ambos tipos de extractos son u´tiles a los efectos
de la presente invencio´n y, por consiguiente, se deben considerar incluidos en el alcance de la misma.
Los ensayos de aplicacio´n de los IWL sobre la piel humana, que se explicara´n con ma´s detalle en el
apartado de ejemplos, muestran que dichos extractos maniﬁestan una acusada capacidad para reducir la
pe´rdida transepide´rmica de agua (TEWL) y una mejora en la capacidad de hidratacio´n de la piel, sobre
todo en condiciones de agresio´n qu´ımica o meca´nica de la misma, con valores claramente ma´s favorables
que los obtenidos con muestras comparativas de composiciones de ceramidas comerciales que imitan la
naturaleza de los l´ıpidos del stratum corneum.
Por ello, los IWL objeto de la invencio´n pueden ser formulados de manera ventajosa, en distintas pro-
porciones, como componentes esenciales en composiciones farmace´uticas y/o cosme´ticas para el cuidado
y tratamiento de la piel humana.
Las composiciones farmace´uticas y/o cosme´ticas mencionadas pueden ser de cualquiera de los tipos
conocidos por el experto para su aplicacio´n to´pica, tales como pomadas, ungu¨entos, cremas, emulsiones,
soluciones, tinturas, etc., que pueden ser preparadas mediante la asociacio´n de los IWL con excipientes
ﬁsiolo´gicamente aceptables y otros componentes de acabado adecuados, utilizando te´cnicas bien cono-
cidas por el experto tales como el mezclado, disolucio´n, emulsio´n, etc. A modo de referencia, pueden
resultar apropiados, por ejemplo, los tipos de composicio´n y aditivos y componentes auxiliares descritos
en la patente norteamericana US-A-5 830481.
Las composiciones as´ı obtenidas muestran una excelente capacidad de refuerzo de la barrera lip´ıdica
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protectora de la piel humana y mejoran sensiblemente el grado de hidratacio´n de la misma.
Los ejemplos que siguen a continuacio´n se exponen a efectos de proporcionar al experto en la materia
una explicacio´n suﬁcientemente clara y completa de la presente invencio´n, pero no deben ser considerados
como limitaciones a los aspectos esenciales del objeto de la misma, tal como han sido expuestos en los
apartados anteriores de esta descripcio´n.
Ejemplos
Ejemplo 1
Acondicionamiento previo de las ﬁbras de lana
La lana se obtiene de las ovejas vivas mediante esquilado f´ısico y despue´s se procede a la eliminacio´n
de la grasa superﬁcial, tambie´n llamada lanolina, mediante un lavado industrial, generalmente en tre-
nes de lavado de 6 barcas, usando como detergente una mezcla de carbonato so´dico y tensioactivo no
io´nico oxietilenado con 8 a 9 moles de o´xido de etileno. Una vez deslanolinizada, la lana se somete a
un tratamiento de peinado de las ﬁbras y eliminacio´n de impurezas meca´nicas y, a continuacio´n, a un
remojo en agua destilada durante un corto per´ıodo de tiempo, con el ﬁn de eliminar parte del polvo y
otras part´ıculas ﬁnas contenidas. Finalmente, las ﬁbras de lana se secan en condiciones ambientales de
humedad y temperatura, acabando con un acondicionamiento de las mismas durante 24 h a 20◦C y HR
del 60%.
Ejemplo 2
Extraccio´n de los l´ıpidos internos mediante soxhlet
Se pesan 12 g de la lana acondicionada obtenida en el ejemplo 1 y se introducen en un soxhlet provisto
con un cartucho de celulosa para impedir el paso de eventuales part´ıculas extran˜as au´n remanentes en
la lana. El disolvente extractor es una mezcla Cloroformo/Metanol (79:21) con una relacio´n de ban˜o del
1/30, lo que supone un volumen de 360 mL de disolvente. La extraccio´n se realiza a 72◦C durante 5 h,
tiempo que equivale a seis ciclos de soxhlet. El destilado con el extracto lip´ıdico se evapora mediante
rotavapor, se enrasa a 10 mL en una disolucio´n Cloroformo/Metanol (2:1) y se almacena a temperatura
de refrigeracio´n (4◦C). Posteriormente se lleva a sequedad 1 mL de solucio´n para conocer, mediante un
me´todo gravime´trico, la cantidad extra´ıda.
Mediante el procedimiento expuesto se extraen cinco variedades de lana merino que proporcionan los
siguientes rendimientos de extraccio´n, en los que el porcentaje se expresa en peso de extracto lip´ıdico






Para el ana´lisis cuantitativo de los IWL obtenidos se utiliza una cromatograf´ıa de capa ﬁna (TLC)
acoplada a un sistema detector de ionizacio´n de llama (FID) en el aparato automa´tico Iatroscan©R MK-5
(Iatron Lab. Ink. Tokyo, Japan). Los extractos lip´ıdicos son depositados directamente (1,6 μL) con un
depositador automa´tico (Sample spotter SES 3202/IS-01, Germany) sobre columnas de s´ılica de 10 cm
de largo (S´ılica gel SIII Chromarods) y son elu´ıdos verticalmente mediante tres mezclas de disolventes
en orden de polaridad decreciente: 1) dos veces con Cloroformo/Metanol/Agua (57:12:0.6) hasta 2,5 cm;
2) Hexano/Eter diet´ılico/Ac. Fo´rmico (50:20:0.3) hasta 8 cm; y 3) Hexano/Benceno (35:35) hasta 10
cm. Despue´s de cada elucio´n se procede a la eliminacio´n del disolvente por calefaccio´n a 60◦C seguido
de enfriamiento en ca´mara a temperatura ambiente y sequedad. El mismo procedimiento se aplica a los
esta´ndares: Ac. Palmı´tico, Colesterol y Ceramida III para as´ı determinar sus curvas de calibracio´n y
posteriormente cuantiﬁcar cada componente. Los esta´ndares son adquiridos de Sigma Co (St. Louis,
M.O.) en grado anal´ıtico, y almacenados en Cloroformo/Metanol 2:1 bajo refrigeracio´n hasta el momento
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Los resultados obtenidos con las cinco muestras de lana extra´ıdas se exponen en la tabla I, en la que
dichos resultados se expresan como porcentajes en peso respecto del peso total del extracto IWL.
TABLA I
Composicio´n qu´ımica de los IWL obtenidos mediante el procedimiento de ex traccio´n con soxhlet
Variedad de A´cidos grasos Colesterol (%) Ceramidas (%) Resto(∗) (%)
lana merino libres (%)
Espan˜ola 20,09 21,25 31,88 26,79
Sudafricana 22,44 24,74 29,30 23,52
Neozelandesa 32,57 17,70 27,65 22,08
Australiana 23,39 25,28 25,98 25,35
Rusa 13,30 12,71 34,89 39,10
(∗) Resto de componentes lip´ıdicos no cuantiﬁcados, que se encuentran en me-
nor proporcio´n, tales como e´steres del colesterol, mono, di y triglice´ridos, deri-
vados oxidados del colesterol, cerebro´sidos, sulfato de colesterol, etc.
Ejemplo 3
Extraccio´n supercr´ıtica de los l´ıpidos internos mediante CO2 (SFE)
El aparato utilizado para realizar la extraccio´n supercr´ıtica dispone de una bomba de doble jeringa
(SFC-3000; Fisons, Milan, Italia) que distribuye el CO2 (grado SFE 99,998%, Praxair Espan˜a, Barcelona,
Espan˜a) y el modiﬁcador de polaridad (Metanol en grado anal´ıtico, Merck, Darmstad, Germany), en las
proporciones deseadas. La funcio´n del modiﬁcador es aumentar la capacidad de extraccio´n y disolucio´n
del CO2. El caudal de l´ıquido se ajusta mediante una va´lvula reguladora (Hoke Inc, Creskill, NJ, USA)
a 1,5-2,0 mL.min−1, medido desde el LCD de la bomba, manteniendo la temperatura a 100◦C.
Se introducen 4,8 g de lana acondicionada de acuerdo con el procedimiento del ejemplo 1 en el cilindro
donde se da la extraccio´n en condiciones supercr´ıticas por CO2, siendo e´stas 340 atmo´sferas, 20 min., una
temperatura de 100◦C y un 10% de Metanol. El volumen total de l´ıquido utilizado para la extraccio´n
es 4-5 veces el volumen de la celda. El extracto se recoge en un vial de 15 mL, tarado previamente, con
septum (Supelco, Bellefonte PA, USA), que dispone de una salida para eliminar el CO2 descomprimido y
se concentra hasta sequedad bajo corriente de nitro´geno, o por calefaccio´n a 60◦C, con el ﬁn de eliminar
el exceso de disolvente. El IWL extra´ıdo es cuantiﬁcado mediante me´todo gravime´trico y se resuspende
en Cloroformo/Metanol 2:1 (1 mL), mantenie´ndose a temperatura de refrigeracio´n.
Mediante el procedimiento expuesto se extraen dos variedades de lana merino que proporcionan los
siguientes rendimientos de extraccio´n, en el que el porcentaje se expresa en peso de extracto lip´ıdico
obtenido (IWL) sobre el peso inicial de la ﬁbra de lana extra´ıda:
Espan˜ola 0,290%
Neozelandesa 0,355%
Para el ana´lisis cuantitativo de los IWL obtenidos se utiliza la te´cnica cromatogra´ﬁca ya explicada
en el ejemplo 2, y los resultados obtenidos con las dos muestras de lana extra´ıdas se exponen en la tabla
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II, en la que dichos resultados se expresan como porcentajes en peso respecto del peso total del extracto
IWL.
TABLA II
Composicio´n qu´ımica de los IWL obtenidos mediante la extraccio´n supercr´ıtica con CO2 (SFE)
Variedad de A´cidos grasos Colesterol (%) Ceramidas (%) Resto (∗) (%)
lana merino libres (%)
Espan˜ola 17,75 7,41 45,29 29,55
Neozelandesa 26,02 7,75 29,73 36,50
(∗) Resto de componentes lip´ıdicos no cuantiﬁcados, que se encuentran en menor
proporcio´n, tales e´steres del colesterol, mono, di y triglice´ridos, derivados oxidados
del colesterol, cerebro´sidos, sulfato de colesterol, etc.
Como se observa de la comparacio´n de los datos obtenidos en los ejemplos 2 y 3, el me´todo de ex-
traccio´n mediante soxhlet proporciona rendimientos de extraccio´n muy superiores, pero el me´todo SFE
presenta una aﬁnidad menor para la extraccio´n de colesterol y algo superior en lo que se reﬁera a la
extraccio´n de las ceramidas.
Ejemplo 4
Caracter´ısticas meca´nicas de las ﬁbras de lana tratadas
Las ﬁbras de lana tratadas de acuerdo con los procedimientos descritos en los ejemplos 2 y 3 se acon-
dicionan durante 48 h a 20◦C y 60% H.R. Se escoge un haz representativo de la muestra, se inmoviliza,
se peina, se pesa y se somete a las pruebas meca´nicas de resistencia recogidas en la normativa IWTO
(E)-5-73 (E) ape´ndice B, reconocida en el sector industrial textil de la lana. Las pruebas se llevan a cabo
diez veces, manteniendo siempre una separacio´n de mordaza de 5 mm y un gradiente de deformacio´n del
60%/min (3mm/min) utilizando un dinamo´metro Instron 5500 acoplado a una computadora de ca´lculo.
En la tabla III se muestran los resultados obtenidos en cuanto a tenacidad, expresados en cN/tex,
es decir en centiNewtons (cN) por masa en mg de ﬁbra por cada metro de ﬁbra (tex), y en cuanto a
deformacio´n, expresados en porcentaje, comparados con un control que corresponde a ﬁbras de lana que
no han sufrido tratamiento de extraccio´n.
TABLA III
Caracter´ısticas meca´nicas de las ﬁbras de lana tratadas
Variedad merino Tratamiento Tenacidad cN/tex Deformacio´n %
(% coef. de varianza) (% coef. de varianza)
No tratada 8,91 (11,98) 84,32 (3,75)
Espan˜ola Ejemplo 2 7,11 (10,52) 119,62 (2,85)
Ejemplo 3 7,89 (26,35) 43,83 (12,58)
Sudafricana No tratada 9,23 (7,00) 126,92 (6,28)
Ejemplo 2 9,63 (9,41) 127,82 (6,74)
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Variedad merino Tratamiento Tenacidad cN/tex Deformacio´n %
(% coef. de varianza) (% coef. de varianza)
Australiana No tratada 10,34 (10,71) 113,52 (16,28)
Ejemplo 2 10,08 (9,68) 136,92 (11,05)
No tratada 13,64 (7,3) 64,49 (5,5)
Neozelandesa Ejemplo 2 12,18 (12,4) 62,46 (11,5)
Ejemplo 3 9,47 (13,17) 55,63 (16,91)
Respecto al para´metro de tenacidad no se observa ningu´n cambio importante debido al tratamiento
de extraccio´n de los IWL, ya sea por Soxhlet o por SFE, ni tampoco una clara tendencia a aumentar
o disminuir de valor. En cuanto a la deformacio´n, el tratamiento por soxhlet conlleva un aumento en
sus valores que podr´ıa llegar a ser interesante en algunas de las etapas del procesado industrial de este
tejido, tales como el cardado o el hilado, por lo que este tratamiento no altera de manera negativa las
propiedades de las ﬁbras de lana, pudie´ndose usar para sus ﬁnes textiles normales. En lo que se reﬁere
al tratamiento SFE, los valores de deformacio´n observados son algo inferiores a los de las muestras no
tratadas, aunque su uso textil no queda invalidado por ello.
En consecuencia, los procedimientos de extraccio´n de los IWL de la lana descritos en los ejemplos 2
y 3 no modiﬁcan de manera signiﬁcativa las propiedades meca´nicas de la lana.
Ejemplo 5
Procedimiento de obtencio´n de las formas liposo´micas
Un extracto IWL disuelto en cloroformo/metanol 2:1 (v/v) procedente de cualquiera de los ejemplos
2 y 3 se evapora a sequedad bajo atmo´sfera de nitro´geno, y la pel´ıcula formada en las paredes del reci-
piente se resuspende con el volumen adecuado de solucio´n de NaCl al 0.9% en peso para obtener una
suspensio´n de concentracio´n lip´ıdica de 10 mg/ml. La formacio´n de liposomas multilamelares se lleva a
cabo sonicando la muestra a 65◦C, que es una temperatura superior a la de transicio´n de fases de los
l´ıpidos implicados, durante 15 minutos en un sonicador Labsonic©R 1510 (B. Braum, Germany).
Despue´s de 24 h de reposo a temperatura ambiente, la obtencio´n de liposomas unilamelares de taman˜o
deﬁnido se realiza extrusionando la suspensio´n de liposomas multilamelares tres veces, a 65◦C, a trave´s
de ﬁltros de taman˜o de poro de 800, 400 y 200 nm (Millipore©R , Irlanda), proporcionando una suspensio´n
de liposomas cuyo taman˜o se comprueba que es aproximadamente de 200 nm mediante la te´cnica de Light
Scattering, empleando un espectro´metro de fotocorrelacio´n Autosizer©R IIc (Malvem, UK).
Ejemplo 6
Efectos de los extractos IWL sobre la piel sana, a corto y largo plazo
La ﬁnalidad de este ensayo es evaluar el efecto de la aplicacio´n to´pica de liposomas formados a partir
de l´ıpidos internos de la lana sobre la funcio´n barrera y la hidratacio´n de la piel sana, y compararlo con
el efecto que producen los liposomas obtenidos a partir de una composicio´n lip´ıdica que simula la propia
del stratum corneum (SC) humano.
La evaluacio´n de estas propiedades de la piel se efectu´a mediante mediciones realizadas con el
Tewameter©R TM 210 y el Corneometer©R CM 825, ambos de Courage & Khazaka (Germany). El Tewa-
meter mide la pe´rdida transepide´rmica de agua (TEWL), lo que indica el estado de la funcio´n barrera de
la piel. Valores elevados de TEWL se corresponden con una funcio´n barrera pequen˜a, es decir, una piel
menos protegida frente a la agresio´n externa y con menor capacidad de limitar la entrada de sustancias
extran˜as dentro del cuerpo y la salida de agua hacia el exterior. El Corneometer se basa en la medida de
la capacitancia de la piel, en unidades arbitrarias, la cual esta´ directamente relacionada con la cantidad
de agua presente en la misma y, por lo tanto, se trata de un instrumento eﬁcaz en la determinacio´n de la
hidratacio´n cuta´nea.
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Los ensayos se efectu´an en seis voluntarios de piel sana, un hombre y cinco mujeres, de edades
comprendidas entre 24 y 41 an˜os, utilizando las siguientes preparaciones:
Liposomas IWL Consistente en una suspensio´n liposo´mica al 2,5% en peso, obtenida de acuerdo
con lo descrito en el ejemplo 5, partiendo del extracto IWL de lana merino
espan˜ola obtenido en el ejemplo 2.
Liposomas SC Consistente en una suspensio´n liposo´mica al 2,5% en peso, obtenida de acuerdo
con lo descrito en el ejemplo 5, partiendo de una composicio´n lip´ıdica que imita
la propia del stratum corneum de la piel humana, preparada previamente me-
diante mezcla de 40 partes en peso de ceramida III suministrada por Cosmoferm
(Holanda), 25 partes en peso de a´cido palmı´tico, 25 partes en peso de colesterol
y 10 partes en peso de sulfato de colesterol.
Placebo Consistente en una disolucio´n acuosa de NaCl al 0,9%, igual a la utilizada para
preparar las suspensiones liposo´micas antes mencionadas.
Despue´s de aclimatar a los voluntarios durante 15 minutos en una habitacio´n acondicionada a 20◦C
y 60% H.R., se procede a delimitar con celdas adhesivas dos a´reas cuadradas de 2 cm de lado en la zona
central de un antebrazo, en las que en una de ellas no se efectuara´ aplicacio´n (control) y en la otra se
aplicara´ el placebo, y dos a´reas iguales en la misma zona del otro antebrazo, en las que se aplicara´n,
respectivamente, los liposomas IWL y los liposomas SC.
Se efectu´an las medidas basales (iniciales) de TEWL y capacitancia y a continuacio´n se aplican 10 μl
de la preparacio´n que corresponda, midiendo de nuevo los para´metros a las dos horas. Transcurridas 24
horas (d´ıa 1) se efectu´a una nueva medicio´n de para´metros y se vuelven a aplicar 10 μl de preparacio´n,
procediendo de la misma manera los tres d´ıas siguientes (d´ıas 2, 3 y 4). Finalmente, a los tres d´ıas de la
u´ltima aplicacio´n (d´ıa 7) se miden de nuevo los para´metros.
Los resultados del ensayo, doblemente relativizados respecto del valor basal y de los valores obtenidos
para el control, se muestran en la tabla IV.
TABLA IV
Efectos de los liposomas IWL sobre la piel sana
Variacio´n (base 100) de TEWL Variacio´n (base 100) de Capacitancia
Tiempo Placebo Liposomas Liposomas Placebo Liposomas Liposomas
IWL SC IWL SC
2 h 101,6 90,1 82,3 89,5 93,0 85,1
1 d´ıa 103,7 91,6 92,3 95,9 99,9 100,2
2 d´ıas 105,3 98,2 101,4 96,3 103,8 97,0
3 d´ıas 99,1 95,8 98,3 104,8 107,0 106,2
4 d´ıas 104,2 96,3 93,2 103,3 106,4 104,8
7 d´ıas 101,9 79,6 85,5 98,2 107,5 100,4
Se observa con claridad que las dos preparaciones liposo´micas mejoran el efecto barrera de la piel a lo
largo del tiempo (disminucio´n de TEWL), si bien resulta ma´s efectiva a lo largo del tiempo la preparacio´n
de liposomas IWL objeto de la invencio´n.
En lo que se reﬁere a la hidratacio´n de la piel (aumento de capacitancia) u´nicamente la preparacio´n
de liposomas IWL objeto de la invencio´n produce una elevacio´n de la misma que se mantiene al cabo de
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siete d´ıas de ensayo.
Ejemplo 7
Efectos a corto plazo de los extractos IWL sobre la piel agredida qu´ımicamente
De la misma manera que en el ejemplo 6, con el mismo grupo de voluntarios, se efectu´an ensayos
introduciendo las variaciones que se exponen a continuacio´n.
Las zonas de piel a ensayar se someten a una inmersio´n, durante 15 minutos, en una disolucio´n al 1%
en peso del tensioactivo anio´nico laurilsulfato so´dico calentada a 35◦C, y despue´s se efectu´an tres lavados
con abundante agua destilada y se seca la zona tratada con papel absorbente.
La preparacio´n de liposomas IWL aplicada consiste en una suspensio´n liposo´mica al 1% en peso, obte-
nida de acuerdo con lo descrito en el ejemplo 5, partiendo del extracto IWL de lana merino neozelandesa
obtenido en el ejemplo 2. La preparacio´n de liposomas SC es la misma que la aplicada en el ejemplo 6,
pero diluida hasta una concentracio´n del 1% en peso.
Se efectu´a la medicio´n basal de los para´metros TEWL y capacitancia antes de efectuar el tratamiento
con la disolucio´n de tensioactivo, y la medicio´n que se considera a tiempo 0 se efectu´a al cabo de una
hora de reposo despue´s de ﬁnalizar el tratamiento anteriormente explicado. A continuacio´n, se aplican 10
μl de la preparacio´n que corresponda a cada a´rea delimitada de piel, efectua´ndose mediciones ulteriores
de los para´metros al cabo de 30 minutos, 1, 2 y 3 horas.
En el presente caso las mediciones del para´metro TEWL no permiten sacar conclusiones, ya que la
medicio´n en tiempo 0 resulta ser pra´cticamente ide´ntica (10,7 g/m2/h) a la obtenida en el estado basal
(10,8 g/m2/h), lo que indica que la piel sana se ha recuperado por s´ı sola, en menos de una hora, de la
degradacio´n del efecto barrera inducido en primera instancia por el tensioactivo.
En lo que se reﬁere al para´metro de capacitancia (hidratacio´n), los resultados obtenidos se muestran
en la tabla V, expresados como % de variacio´n respecto de los obtenidos para el a´rea de control sin
aplicacio´n, teniendo en cuenta que los valores de cada serie se han dividido por el valor obtenido en
tiempo 0 para dicha serie, con el ﬁn de igualar las condiciones iniciales del ensayo.
TABLA V
Efectos de los liposomas IWL sobre la piel agredida qu´ımicamente
Variacio´n en % de Capacitancia
Tiempo (horas) Placebo Liposomas IWL Liposomas SC
0 0,0 0,0 0,0
0,5 17,8 23,1 17,3
1 15,2 20,6 14,7
2 16,5 20,3 19,6
3 16,1 21,9 15,4
Aunque las tres preparaciones mejoran la hidratacio´n de la piel, lo que indica que la propia solucio´n
salina (placebo) presenta un efecto beneﬁcioso, los liposomas IWL muestran un aumento en la hidratacio´n
de la piel, previamente agredida por el tensioactivo anio´nico utilizado, claramente superior a la de las
otras dos preparaciones ensayadas.
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Efectos a corto plazo de los extractos IWL sobre la piel agredida meca´nicamente
De la misma manera que en el ejemplo 6, con el mismo grupo de voluntarios, se efectu´an ensayos
introduciendo las variaciones que se exponen a continuacio´n.
Las zonas de piel a ensayar se someten a 15 operaciones de pegado y despegado brusco (“strips”)
con cinta adhesiva Scotch Magic©R 810. La te´cnica del “stripping” permite eliminar capas de stratum
corneum de la piel.
Antes de aplicar la te´cnica de “stripping” se determinan los para´metros basales de TEWL y capaci-
tancia, e inmediatamente despue´s de realizados los 15 “strips” se miden los citados para´metros para el
tiempo 0. A continuacio´n se aplican las muestras tal como se describe en el ejemplo 7.
Los resultados obtenidos se muestran en la tabla VI expresados, al igual que en el ejemplo 7, como
% de variacio´n respecto de los obtenidos para el a´rea de control sin aplicacio´n, teniendo en cuenta que
los valores de cada serie se han dividido por el valor obtenido en tiempo 0 para dicha serie, con el ﬁn de
igualar las condiciones iniciales del ensayo.
TABLA VI
Efectos de los liposomas IWL sobre la piel agredida meca´nicamente
Variacio´n en % de TEWL Variacio´n en % de Capacitancia
Tiempo Placebo Liposomas Liposomas Placebo Liposomas Liposomas
(horas) IWL SC IWL SC
0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
0,5 6,1 -7,8 10,0 -2,5 8,0 7,6
1 5,6 -9,1 7,6 0,8 9,1 5,2
2 7,9 -3,7 8,2 4,4 9,6 7,1
3 5,5 -6,0 17,6 5,7 8,9 6,5
La preparacio´n de liposomas IWL es la u´nica de las ensayadas que muestra una clara capacidad de
regeneracio´n del efecto barrera (TEWL inferiores) en la piel agredida meca´nicamente, siendo de destacar
su superior actividad al respecto en relacio´n con los liposomas SC, constituidos por una composicio´n
lip´ıdica semejante a la propia del stratum corneum de la piel.
De nuevo en este caso, aunque la hidratacio´n de la piel (capacitancia) se ve aumentada por las tres
preparaciones ensayadas, la preparacio´n de liposomas IWL produce una mejora de la hidratacio´n de la
piel algo superior a la de las otras dos preparaciones.
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1. El uso de un extracto de l´ıpidos internos de la lana que contiene al menos un 15% en peso de
ceramidas para fabricar composiciones cosme´ticas y farmace´uticas para el cuidado y tratamiento de la
piel.
2. El uso de un extracto de l´ıpidos internos de la lana segu´n la reivindicacio´n 1, caracterizado
porque dicho extracto contiene al menos un 25% en peso de ceramidas.
3. El uso de un extracto de l´ıpidos internos de la lana segu´n cualquiera de las reivindicaciones 1 o´ 2,
caracterizado porque dicho extracto contiene adema´s a´cidos grasos libres y colesterol en proporciones
comprendidas, independientemente entre s´ı, entre el 5% en peso y el 30% en peso respecto del peso total
del extracto.
4. El uso de un extracto de l´ıpidos internos de la lana segu´n cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizado porque dicho extracto se emplea en forma de liposomas.
5. El uso de un extracto de l´ıpidos internos de la lana segu´n la reivindicacio´n 4, caracterizado
porque los liposomas se encuentran en una suspensio´n acuosa de una disolucio´n de cloruro so´dico.
6. Una composicio´n farmace´utica y/o cosme´tica caracterizada porque comprende un extracto de
l´ıpidos internos de la lana tal como el deﬁnido en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5.
7. Un procedimiento para la obtencio´n de las composiciones farmace´uticas y/o cosme´ticas de la rei-
vindicacio´n 6 caracterizado porque consiste en asociar los extractos deﬁnidos en las reivindicaciones 1
a 5 con excipientes ﬁsiolo´gicamente aceptables.
8. Un extracto de l´ıpidos internos de la lana, tal como el deﬁnido en cualquiera de las reivindicaciones
1 a 5, para su uso en la fabricacio´n de productos para el tratamiento de trastornos de la piel.
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